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RESUMEN 
 
PREVALENCIA DE HIPOTIROIDISMO CONGENITO 
DIAGNOSTICADO CON TAMIZAJE EN RECIEN NACIDOS DEL 
HOSPITAL SAN RAFAEL DE BOGOTA ENTRE EL AÑO 2010 AL 
2011 
Introducción: El Hipotiroidismo congénito es una de las principales patologías 
endocrinologícas devastadoras pero prevenibles en el neurodesarrollo del niño. Una vez 
detectado, debe comenzar un manejo,  lo que  conduce  hacia un desarrollo intelectual y 
físico normal. En este estudio se buscó describir los resultados del tamizaje y retamizaje 
con TSH de los recién nacidos del Hospital San Rafael de Bogotá y conocer la Prevalencia 
de Hipotiroidismo Congénito desde Enero del 2010 hasta Diciembre del 2011. 
Materiales y Métodos: Estudio observacional descriptivo de corte Transversal. El 
estudio se realizo en la población de neonatos nacidos en el Hospital San Rafael de bogota, 
durante el periodo de tiempo comprendido entre Enero de 2010 a Diciembre de 2011de 
rutina se les estudio niveles de TSH .Se realizo un análisis descriptivo de los principales 
reporte de laboratorio.  
Resultados: Fueron recolectadas 5158 muestras desde Enero del 2010 a Diciembre del 
2011. El promedio de los niveles de TSH en el tamizaje de recien nacidos fue de 4,54 
μU/ml (IC95%  4,46 a 4,61),  la muestra no tuvo una distribucion normal, y el valor que 
más se repitió fué 3,4 μU/ml con rangos  de 0,1 μU/ml a 46,1 μU/ml y Desviacion Tipica 
de 2,84 μU/ml.  El percentil 99% fueron niveles de TSH menores 14,6. En 9 de cada 1000 
recien nacidos se sospechó Hipotiroidismo Congénito con niveles TSH mayores a 15 
μU/ml. El 62,5 % de la muestra total de 48 pacientes que tuvieron niveles de TSH mayores 
a 15 μU/ml fueron retamizados y fue negativo en todas las muestras tomadas. 
Conclusión: Es necesario tomar nuevas medidas y reforzar las existentes, para aumentar 
la calidaddel seguimientol adecuado de los protocolos de confirmación de hipotiroidismo 
en el hospital san Rafael de Bogota, pues se están escapando casi el 50% de los recién 
nacidos con sospecha de hipotiroidismo congénito a quienes no se les reliza control de 
laboratorio adecuado.  
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ABSTRACT 
 
PREVALENCE OF CONGENITAL HYPOTHYROIDISM DIAGNOSED WITH 
NEWBORN SCREENING IN HOSPITAL SAN RAFAEL DE BOGOTA BETWEEN 
THE YEAR 2010 TO 2011 
 
 Background: Congenital Hypothyroidism is a major endocrine diseases devastating but 
preventable child neurodevelopment. Once detected, management should begin, which 
leads to a normal physical and intellectual development. This study sought to describe the 
results of screening and TSH retamizaje of newborns San Rafael Hospital in Bogota and 
know the Prevalence of Congenital Hypothyroidism from January 2010 to December 2011. 
Materials and Methods: Cross-sectional descriptive study. It runs a descriptive statistical 
analysis using measures of central tendency and confidence intervals Kolmogorov 
normality . 
Results: 5158 samples were collected from January 2010 to December 2011. The average 
TSH levels in newborn screening was 4.54 mU / ml (95% CI 4.46 to 4.61), the sample did 
not have a normal distribution, and the value that was repeated over three , 4 mU / ml with 
ranges of 0.1 mU / ml to 46.1 mU / ml and standard deviation of 2.84 mU / ml. The 99% 
percentile were 14.6 lower TSH levels. In 9 out of every 1,000 newborns with suspected 
congenital hypothyroidism TSH levels greater than 15 mU / ml. 62.5% of the total sample 
of 48 patients who had TSH levels greater than 15 mU / ml were retamizados and was 
negative in all samples. 
Conclusion: You need to take new and reinforce existing measures to increase appropriate 
seguimientol calidaddel confirmation protocols hypothyroidism in bogota St. Raphael 
hospital, as they are escaping almost 50% of newborn infants with suspected congenital 
hypothyroidism who make are not adequate laboratory control. 
Keywords: Congenital Hypothyroidism, Neonatal Screening, Thyroid Function Tests, 
Thyrotropin   
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INTRODUCCION Y JUSTIFICACIÓN : 
 
 
 
El Hipotiroidismo congénito en la principal patología endocrinología   devastadora en el 
neurodesarrollo del niño prevenible ,causando daño cerebral y retardo 
mental,mundialmente reporta 1:4.000(1) nacidos vivos sin importar el desarrollo 
económico, raza, es una anomalía de  producción hormonal , que no genera síntomas 
inmediatos (american academy of pediatrics 2010) ,por lo cual se debe acudir a pruebas 
bioquímicas de detección. Una vez detectado, debe comenzar un manejo,  lo que  conduce  
hacia un desarrollo intelectual y físico normal, el impacto  se evidencia en mayores costos 
de atención en el afectado y prolongados tiempos de hospitalización, una disminuida 
calidad de vida de las familias afectadas. La discapacidad sigue teniendo como principal 
origen, la carencia de acceso de la población a servicios de salud de calidad , que brinden 
una adecuada atención al neonato y su patología general y detecte el grupo afectados, con el 
fin, de comenzar los manejos para cada caso. El hecho de contar con el medio rápido de 
diagnostico y el tratamiento son justificantes mas que suficientes para  emprender un 
programa de tamizaje de la enfermedad, en todos los recién nacidos, lo cual corresponde al 
empeño que se debe realizar, en la atención de la niñez , que además  tiene el derecho ha 
recibir. 
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3. MARCO TEORICO 
 
DEFINICION: 
 
El hipotiroidismo congénito (CH) es una de las causas más comunes  prevenibles  de 
retraso mental. En la mayoría de los casos, el trastorno es permanente y resulta de una 
anormalidad en el desarrollo de la glándula tiroides (disgenesia o agenesia) o un defecto en 
la  hormonogénesis tiroidea, menos comúnmente, la función de la tiroides neonatal tiene un 
alteracion  transitoria, atribuibles al paso transplacentario  de medicamentos  que produce el 
bloqueo de anticuerpos maternos, o yodo deficiente  o al contrario su  exceso.(1) 
 En casos raros, el  (CH) puede resultar a partir de una anormalidad de la pituitaria o  
hipotálamo  (central o hipotiroidismo secundario / terciario). Los recientes avances en 
biología celular y molecular han conducido a una mejor comprensión de la  fisiología 
normal de la tiroides y de genes implicados en el desarrollo de la glándula tiroides y la 
enfermedad.  Además, el mecanismo y la secuencia temporal del gen diana de la expresión 
y modulación de la hormona tiroidea está siendo dilucidado. 
La incidencia de CH se ha encontrado que es de 4 a 5 veces más frecuente que la 
fenilcetonuria, para lo cual programas de tamizaje  fueron originalmente desarrollados. La 
incidencia global de CH oscila entre 1:3000 en el año  a 1 en 4000 recién nacido . La 
incidencia de CH es mayor en personas hispanas y más bajos en negro. Existiendo un 
aumento del riesgo en niños con síndrome de Down(1). 
 
MÉTODO DE EVALUACIÓN 
. Dos estrategias de tamizaje: 
1.Método  TSH / seguimiento posterior de T4. Europa, Japón, Canadá, México y 
 Estados Unidos. (La deficiencia de TBG, el hipotiroidismo central, y la hipotiroxinemia, se 
puede perder) 
2. Método de  T4/segumiento posterior de TSH 
3.Toma de TSH y T4 igual. 
 
Técnicas de ensayo de TSH actuales  
 
Con esta estrategia la necesidad de repetir la prueba es baja pues la tasa de rellamada es 
aproximadamente del 0,05% (3), lo que viene a suponer que por cada caso detectado serán 
rellamados dos niños . La sensibilidad de los métodos de TSH para el HC primario es del 
97,5% y la especificidad del 99% (3). 
Mediante pruebas de ensayo de: 
 
.Inmunoensayos ligados a enzimas. 
.Ensayos de quimioluminiscencia 
.Fluoroinmunoensayos. 
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Medicion primaria de  T4 con posterior medicion de TSH : 
 
Detecta hipotiroidismo primario en recién nacidos con  T4 baja o normal con 
concentraciones elevadas de TSH .Además de detectar hipotiroidismo primario 
este  enfoque también puede identificar a los niños con deficiencia de TBG (prevalencia 
que oscila de 1 en 5000 a 10 000 recién nacidos) e hipotiroidismo central (T4  baja o 
normal de con TSH normal, ( prevalencia: l en 50 000 recién nacidos). 
Los programas que  cuantifican los valores altos de T4 también tienen la 
potencial para identificar a los bebés con hipertiroxinemia (1 en 20 .000 l en 40 000 recién 
nacidos). Con este enfoque, sin embargo, se perderá la condición de un bebé con una 
concentración de T4 inicialmente normal y retrasa la detección de aumento de la TSH.  
 
Combinado TSH y  T4 
 
Los métodos para la medición simultánea de T4 y TSH están disponibles (datos DELFIA). 
Esto representa el enfoque ideal de tamizaje, especialmente una vez que es posible que T4L 
es medida con precisión y de manera rentable en las manchas de sangre en papel de filtro. 
La medición de T4 y TSH  pueden realizarse prácticamente en todos los lactantes. 
 
LA MUESTRA: 
Para el tamizaje del HC el momento idóneo para la toma de la muestra se sitúa entre las 
primeras 48 horas y el 4º día de vida ya que en las primeras 24 horas de vida se produce 
una elevación fisiológica de los niveles de TSH, posiblemente en respuesta a la exposición 
al frío, que puede dar lugar a un número elevado de falsos positivos (1,2,3). No se 
recomienda demorar el tamizaje  más allá del 4º día de vida para conseguir un inicio de 
tratamiento lo más precoz posible pues éste es uno de los factores determinantes del 
desarrollo intelectual posterior del niño hipotiroideo [1,2). 
Existen algunos programas que recogen dos muestras de forma rutinaria. 
Estos programas informan que el 10% de los niños afectados se diagnosticaron en una 
segunda muestra(3). Según la AAP 2006 la incidencia adicional de HC basado en un 
segundo tamizaje  a las dos semanas de vida es de aproximadamente 1 por cada 30.000 
recién nacidos y suelen ser niños de bajo o muy bajo peso. Se desconoce si estos casos son 
únicamente hipotiroidismos transitorios.Los datos más recientes dan una  sensibilidad y 
específicificidad por ensayo inmunofluorométrico e indican que los valores de TSH antes 
de las 24 horas de vida no son tan altos ,por lo general menor que el punto de corte ,valor 
de 20 a 25 mU/L.(1,3). 
 
Niños prematuros, enfermos críticos, gemelos y otras situaciones especiales 
 
La hipotiroxinemia transitoria de los niños prematuros se caracteriza por un descenso de las 
concentraciones de tiroxina a los ≥7-10 días de vida y se encuentra en el 35% de los 
prematuros. Esta cifra se eleva a un 50% en los niños nacidos con menos de 30 semanas de 
gestación. En la mayoría de los casos se normaliza espontáneamente a las 6-8 semanas.(1,3) 
 
La hipotiroxinemia asociada a la prematuridad, y el hipotiroidismo transitorio (que en 
muchos casos aparece como consecuencia de intervenciones diversas a las que se ha 
sometido al niño, después de realizada la toma de muestra del tamizaje inicial), pueden 
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producir alteraciones en el desarrollo psicomotor. Por ello se recomienda el seguimiento 
continuado de los niños prematuros. 
 
En los casos de niños ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) los problemas 
médicos pueden provocar la no realización de las pruebas de tamizaje por lo que hay que 
poner una especial atención en estos casos . Se deben enviar notificaciones de recuerdo a 
las unidades de cuidados intensivos neonatales acerca de la importancia de la toma de 
muestras para el tamizaje  del Hipotiroidismo Congénito.(1,3) 
 
Se recomienda una segunda toma de muestra entre la 2ª y la 4ª semana de vida en todos los 
niños prematuros, con peso al nacer inferior a 2500 gramos, enfermos críticos y 
gemelos.(3). 
 
EMBRIOLOGÍA Y LA FISIOLOGÍA DE LA TIROIDES EN EL FETO 
 
 La glándula tiroides se origina como una proliferación de células epiteliales endodérmicas 
en las  3 a 4 semanas de gestación. Luego de la síntesis se inicia la secreción de la tiroxina 
(T4) y triyodotironina (T3) a partir de 12 semanas de gestación. En el Hipotálamo y la 
pituitaria (HPT) ,empieza a desarrollarse el eje  en el primer trimestre y la hormona (TRH. 
liberadora de tirotropina) y(TSH.estimulante de la tiroides) también son detectables en el  
primer trimestre. Sin embargo, la actividad del eje HPT es baja ,con la producción 
insuficiente de hormonas tiroideas por el feto hasta unos 18 a 20 semanas de gestación. En 
la segunda la mitad de la gestación, los niveles de T4 y TSH aumentan progresivamente. En 
el primer trimestre, el feto depende del paso transplacentario de las hormonas tiroideas. 
En el feto las hormonas tiroideas de la madre son fundamentales  para la neuroprotección 
durante la vida intrauterina. En la sangre del cordón umbilical la concentración de T4 al 
nacer en los bebés que no pueden sintetizar T4 es menos del 30% de lo normal. Además, 
hay aumento de la conversión intracerebral de T4 a T3, lo que resulta en un aumento de la 
disponibilidad local  fisiológicamente más importante de T3. El buen resultado cognitivo  
es posible incluso en los niños más gravemente afectados con CH, siempre y cuando  se 
inicie  la terapia postnatal temprano en dosis óptimas y la función tiroidea de la madre haya 
sido  normal. Por el contrario, cuando hay  hipotiroidismo materno y fetal  como en los 
casos severos deficiencias de yodo, hay un significativo deterioro en el desarrollo neuro-
intelectual, a pesar tratamiento adecuado inmediatamente después nacimiento.(2) 
 
FISIOLOGÍA NEONATAL 
 
Después del nacimiento, el bebé a término experimenta un aumento de la TSH como una 
respuesta fisiológica a un ambiente frío. La concentración de TSH puede elevarse a 80 mU 
/ L y cae rápidamente en las primeras 24 horas, seguido por una disminución más lenta por 
debajo de 10 mU / L después de la primera 
semanas después del parto.(2,7,8,9) .Al momento del  aumento de la TSH se inicia el  
aumento de T4 
y T4 libre (T4L) a 17 mg / dl y 3,5 ng / dl, respectivamente a las 24 a 36 horas después del 
nacimiento hay un lento descenso a niveles del adulto, con  valores superiores en 4-5 
semanas. Los recién nacidos prematuros demuestran una 
respuesta similar pero mas débil  debido a la inmadurez del eje HPT. 
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ETIOLOGÍA DE CH 
 
El hipotiroidismo congenito puede ser permanente o transitorio. 
La  Disgenesia tiroidea es la causa más frecuente de CH permanente que afecta a 1 de cada 
4000 nacidos vivos. Relacion Femenino: Masculino 2:1(2).  
Se desconoce su causa, pero los anticuerpos citotóxicos maternos y las  mutaciones 
genéticas pueden causar la inactivación de los receptores en la tiroides y es la causa mas 
común. 
 
Los defectos de la síntesis de  hormona tiroidea  representan el 10% de todos los casos. Se 
hereda como trastorno autosómico recesivo. El defecto puede estar en la captura de yoduro 
u organificación, acoplamiento yodotirosina o desyodación y 
síntesis de tiroglobulina o la secreción. El más común de estos es un defecto en la actividad 
de peroxidasa tiroidea (TPO) que conduce a la alteración de la oxidación y organificación 
de yoduro al yodo. Estos trastornos suelen dar lugar a bocio- 
hipotiroidismo. 
 
HIPOTIROIDISMO HIPOTALÁMICO-HIPOFISARIO 
Tiene una incidencia de 1 en 100.000(2) Puede ser aislada o asociada con 
deficiencia concomitante de otras hormonas de la pituitaria y presentar hipoglucemia y 
micropene.(2,8,9,10). 
HIPOTIROIDISMO TRANSITORIO. 
Es una patología debida  a la transferencia transplacentaria de inmunoglobulinas 
inhibidoras de la TSH o de  la unión (TBII) de madres con enfermedad tiroidea autoinmune 
, se observa en 1: 50.000 nacimientos(2). Su efecto se desvanece fuera por 3-6 meses en el 
mayoría, pero puede durar hasta 9 meses. La exposición a yodo en recién nacidos 
prematuros enfermos (por ejemplo, la aplicación de povidona yodada para la desinfección 
de la piel) o la ingesta de por medio de expectorantes  que contienen yodo a mujeres 
embarazadas puede provocar hipotiroidismo transitorio.(2,6,7,8) 
 
 
HIPOTIROXINEMIA TRANSITORIA DEL PREMATURO 
Se refiere a la baja concentración sérica de las hormonas tiroideas en hasta el 85% de los 
niños prematuros en la vida postnatal temprana en comparación con los a termino. Los 
niveles normales de T4 libre y TSH en prematuros  se presentan en la  siguiente tabla: 
 
Edad en semanas              T4 (ng/dl)                                    TSH (mu/l) 
25-27                                   06-2.2                                           0.2-30.3 
28-30                                   0.6-3.4                                          0.2-20.6 
31-33                                   1.0-3.8                                          0.7-20.9 
34-36                                   1.2-4.4                                          1.2-21.6 
Esto refleja el subdesarrollo del eje HPT, que no puede compensar la pérdida de la hormona 
tiroidea de la madre en los recién nacidos prematuros. No ha sido una preocupación de que 
el hipotiroidismo transitorio se asocie con  resultados adverso del desarrollo neurológico 
(2). 
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RECOLECCION DE MUESTRAS 
Para la toma de la muestra se debe disponer de una lanceta estéril con punta de menos de 
2.4 mm o de un dispositivo de incisión, estos proporcionan un flujo de sangre adecuado. 
Los derivados yodados no deben utilizarse como desinfectante. Efectuar la punción que 
debe hacerse en la parte externa del talón, nunca en la línea media. La primera gota de 
sangre que fluye después de la punción debe ser descartada, retirándola con una gasa 
estéril, ya que es probable que esté contaminada con fluidos tisulares. Esperar a que se 
forme una gota de sangre grande y colocar el papel contra la gota de forma que se empape y 
se rellene completamente el círculo. Impregnar la tarjeta llenando cada círculo impreso por 
completo y con una sola aplicación por círculo. La sangre debe ser recogida de una sola 
vez. No presionar el papel contra el lugar en el que se realizó la punción. La sangre debe ser 
aplicada sólo en un lado del papel. Se deben examinar ambos lados del papel para 
comprobar que la sangre penetró de forma uniforme y empapó el mismo (3). 
Dejar secar la tarjeta en una superficie horizontal plana no absorbente que esté seca y 
limpia, durante al menos tres horas a temperatura ambiente (15-22ºC) y evitar la luz solar 
directa (3). 
 La tarjeta no debe ser manipulada ni colocada en superficies húmedas o 
contaminadas.(Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) 
(Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagnóstico 
―in vitro‖.) 
Debe llevar la  identificación del niño (nombre y apellidos, fecha de nacimiento, dirección 
y teléfono), datos clínicos del niño (peso al nacimiento, semanas de gestación, 
medicamentos, transfusión sanguínea) y otros datos (fecha y hora de la extracción de 
sangre, posibles interferencias debidas a compuestos derivados del yodo) y datos de la 
madre (3). 
En prematuros y niños de bajo peso se debe tener especial cuidado en la profundidad de la 
incisión, debido a la proximidad del hueso calcáneo ala superficie de la piel. En estas 
situaciones se pueden considerar otrosmétodos de recolección de muestra (3,2). 
La recolección de sangre venosa de forma rutinaria para tamizaje neonatal está 
desaconsejada (3,4). La posibilidad de que la muestra de sangre sea de procedencia venosa 
debe ser tenida en cuenta por los laboratorios que realizan el análisis [19] ya que los 
resultados del análisis pueden verse influidos por el origen de la sangre . Además 
determinados anticoagulantes como el EDTA, habitualmente presentes en los tubos de 
recolección de muestras de sangre venosa, pueden ocasionar interferencias en el método 
analítico de determinación de hormonas tiroideas, dando lugara falsos negativos, por lo que 
se considera imprescindible la comunicaciónal laboratorio donde se realiza el análisis la 
procedencia (capilar o venosa) de la sangre impregnada en las tarjetas. 
La mancha de sangre encima de una mancha anterior o una mancha doble provoca 
resultados no válidos por lo que la muestra no debe ser utilizada. 
Tampoco deben ser analizadas las muestras con cantidades insuficientesde sangre pues 
pueden dar lugar a resultados falsos negativos (3,5,6) 
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PUNTOS DE CORTE 
 
Cualquier niño con unos niveles de TSH mayores de 20 mU/L en la prueba de tamizaje se 
considera como probable o posible caso positivo de hipotiroidismo primario y debe ser 
examinado inmediatamente por el endocrinólogo pediátrico que deberá practicar 
determinaciones séricas confirmatorias para verificar el diagnostico. El clínico debe 
advertir al laboratorio de que se trata de una sospecha de Hipotiroidismo congénito para un 
procesamiento de la muestra con carácter urgente.(3,4,7). 
 
En los casos en los que las concentraciones de TSH están entre 10-20 mU/L, se debe 
obtener otra muestra de sangre en papel para un segundo tamizaje.(3). 
 
Cuando las concentraciones estan por debajo de 10 mU/L o del resultante del ajuste diario 
que ha de ser siempre inferior, se considera ausencia de enfermedad(3). 
 
Para Colombia el puntos de corte  autorizado por el ministerio de protección social es de 15 
mU/L, y tomado de sangre de cordon, debido a que la mayoría de población de riesgo se 
encuentra en áreas rurales en zonas lejanas a centrode procesamiento de muestras con el 
alto riesgo de tratamientos tardíos.(5) 
 
Se puede iniciar el tratamiento con Levo-tiroxina en cuanto se ha extraído la sangre para la 
prueba de confirmación diagnostica y antes de que los resultados de esta estén disponibles, 
cuando existe una demora en los resultados. 
 
El estudio de confirmación diagnostica consiste en la realización de una anamnesis familiar 
y personal; búsqueda de síntomas y signos clínicos; determinaciones analíticas; estudio 
morfológico del tiroides; y valoración de la maduración ósea.(3,5,9) 
 
 
En Colombia se han desarrollado diferentes programas de tamizaje y los resultados han 
indicado una frecuencia que oscila entre  uno por cada 3600 recién nacidos.(10). 
 
Actualmente la Seguridad Social ha definido la obligatoriedad de realizar el tamizaje para 
hipotiroidismo congénito mediante la expedición del Acuerdo 117/98, la Resolución 
00412/2000 y la Resolución 3384/2000 en donde se han definido las actividades mínimas 
que las entidades aseguradoras, Empresas Promotoras de Salud (EPS) y Administradora de 
Régimen Subsidiado (ARS), deben garantizar a sus afiliados a partir del 1 de abril de 2001. 
Se espera que con el cumplimiento de estas disposiciones legales los afiliados a los 
regímenes subsidiado y contributivo tengan la oportunidad de ser beneficiarios de medidas 
de salud pública que permitan mejorar su calidad de vida, ya que en otros países como 
México, Argentina, Cuba y Chile por citar algunos, este tipo de programas no sólo es de 
carácter obligatorio sino que además lleva algún tiempo en su implementación. (10) 
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4. OBJETIVOS 
Describir los resultados del tamizaje y retamizaje con TSH de todos los recién nacidos 
del Hospital San Rafael de Bogotá, para conocer la Prevalencia de Hipotiroidismo 
Congénito desde Enero del 2010 hasta Diciembre del 2011  
 
 
Objetivos secundarios  
 Determinar los valores promedio de TSH en los pacientes con diagnostico de 
hipotiroidismo  en el primer tamizaje  
 Determinar los valores promedio de TSH en los pacientes  con  diagnostico de 
hipotiroidismo  en el segundo tamizaje  
 Determinar la diferencia de los promedios de TSH entre  el primero y segundo   
tamizaje en los pacientes con diagnostico de hipotiroidismo. 
 Determinar los valores de T4 que confirman hipotiroidismo. 
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5. METODOLOGIA 
 
5.1. Tipo y diseño general del estudio 
 
Estudio observacional  descriptivo de corte Transversal 
 
5.2. Sujetos de estudio 
 
Todos los neonatos atendidos en sala de partos en el  Hospital San Rafael (Bogotá) entre 
Enero 2010 a Diciembre 2011 y que se les haya realizado análisis de sangre del cordón por 
método de laboratorio AutoDELFIA. 
 
5.3. Selección y tamaño de muestra 
 
El tamaño de muestra  incluyo  todos los casos reportados en este periodo entre Enero 2010 
a Diciembre 2011. 
 
5.4. Criterio de inclusión y exclusión 
 
Inclusión: 
 Neonatos (independiente de la edad gestacional) a los que se les tomo muestras de 
sangre del cordón umbilical a su nacimiento en el hospital san Rafael de Bogotá,  
durante el periodo comprendido entre Enero de 2010 a Diciembre de 2011. 
Exclusión 
 Neonatos a los que se les tomo tamizaje con diferente técnica que la AutoDELFIA 
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5.5. Procedimiento para la recolección de información 
Se realizó una búsqueda en la base de datos computarizada del laboratorio del Hospital San 
Rafael desde Enero del 2010 hasta Diciembre del 2011. 
 
5.6. Métodos para el control de calidad de los datos 
 
Control de sesgo 
Sesgo de Información: La fuente de la información es una base de datos computarizada 
en la cual se encuentran los valores numéricos de las cifras de TSH de los neonatos 
tomadas con  el método autoDELFI. Por ser una fuente de información secundaria pudo 
existir alteración en la transcripción de los datos desde el formato principal. Sin embargo al 
ser un estudio donde se revisaran pocas variables se disminuirá el riesgo asumiendo un 
error de digitación y presentando los resultados cuando diera el caso con intervalos de 
confianza.  
 
Sesgo de Medición: La medición se realizó con el método autoDELFI el cual usa una 
técnica computarizada automática de lectura inmunológica de tirillas de papel, que 
previamente fueron  impregnadas con  sangre del cordon umbilical de los recién nacidos. 
Al ser un método ampliamente utilizado por los laboratorios del país y al tener 
procedimientos estándar y protocolizados, se disminuye este riesgo.  
 
Perdidas: Al ser una búsqueda de información recolectada en bases de datos y sin 
seguimiento, no se presentan perdidas y por lo tanto no se tendrán en cuenta para el análisis 
final de los datos. 
5.7. Plan de análisis de los resultados  
Se recolectaron los valores de TSH  del tamizaje y el retamizaje a partir de la base 
computarizada del laboratorio y se incluyeron en tablas de EXCEL organizando las 
variables por fecha (mes y año) de toma de la muestra. Se crean los libros de códigos para 
pasar los datos por un paquete estadístico.    
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.Se ejecuta un análisis con estadística descriptiva usando medidas de tendencia central en 
las variables cuantitativas.  Posteriormente se buscan  los niveles de confianza de las 
medias al 95%. También se utilizó una prueba para evaluar normalidad de la muestra y 
evaluar la medida resúmen más indicada de tendencia central. Las fórmulas para los 
estadísticos específicos fueron las siguientes.   
.Intervalo de Confianza para Promedios conociendo la varianza 
 
Prueba de Kolmogorov-smirnov con corrección de Lilliefors 
 
5.8. Métodos y modelos de análisis de los datos según el tipo de variables. 
Tabla 1. Definición de variables 
Nombre Definición Categorías Nivel de 
Medicion 
TSH Tamizaje 
Cordon 
Niveles de TSH en µU/ml hecho 
por autoDELFI en tamizaje 
De  0 a 100 
µU/ml 
Razón 
TSH Retamizaje 
Suero 
Niveles de TSH en µU/ml hecho 
con quimioluminisencia 
De  0 a 100 
µU/ml 
Razón 
T4 Libre Nivel de Tirotropina (T4) Libre en 
suero 
De 0 a 100 
ng/dl 
Razón 
Edad de Retamizaje Edad del niño en días en que se 
mide de nuevo los niveles de TSH 
y T4L  
De 0 a 100 Razón 
Año Año en que fue tomada la muestra 2010 
2011 
Ordinal 
Hipótiroidismo 
Congenito por 
Tamizaje 
Presencia de Hipotiroidismo 
congénito por niveles de TSH en el 
tamizaje por encima de  ng/dl 
No 
Si 
Dicotomica, 
Nominal 
Hipótiroidismo 
Congenito por 
retamizaje 
Presencia de Hipotiroidismo 
congénito por niveles de TSH en el 
retamizaje por encima de  ng/dl 
No 
Si 
Dicotomica, 
Nominal 
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5.9. Programas a utilizar para análisis de datos. 
 
La recolección de los datos se realizó en MICROSOFT EXCEL 2003 y el análisis 
posterior fue realizado en el paquete estadístico SPSS 15.0.1. 
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6. ASPECTOS ÉTICOS 
 
Se declara que el trabajo realizado, fue aprobado por el comité de ética de la Clinica 
Universitaria San Rafael  y fué considerado como una investigación sin riesgo según el 
literal B del artículo 11 de la resolución 8430 del 4 de Octubre de 1993, por el cual el 
Ministerio de Salud de Colombia determina la reglamentación en investigación. También se 
siguieron los principios de buenas prácticas al guardar confidencialidad en todo momento 
de la información recogida, no se conocieron los nombres de los participantes, ni se tuvo 
acceso a la información clínica contenida en las historias, debido a que se necesitaba una 
información exclusivamente cuantitativa. La información esperada no comprometerá a 
ningún grupo vulnerable ya que solo se pretende conocer la distribución del diagnóstico de 
hipotiroidismo congénito en estas instituciones.    
 
Se declara además que la siguiente investigación fué realizada por profesionales 
capacitados en el manejo  neonatos, previa autorización de la coordinación de la Unidad 
Neonatal y el laboratorio del HUSR y bajo asesoría de los docentes de la Universidad 
Militar.  
El propósito del este estudio es describir la incidencia de casos positivos de TSH 
neonatal (mayores de 15 mu/l) y valorar el retamizaje realizado en estos casos en las 
instituciones mencionadas; los cuales se escogieron considerando que el laboratorio de 
procesamiento de muestras de todos estos se centra el laboratorio de las instituciones de 
Bogotá a estudio, se tienen en cuenta los principios de respeto, beneficencia y justicia, para 
los pacientes tomados de la base de datos, los cuales no fueron informados por el tipo el 
diseño del estudio y los datos de identificación y resultados de las pruebas se mantendrán 
en custodia del laboratorio de la Clínica San Rafael y Mederic quien determinara en 
conjunto con sus directivas el uso del informe final del estudio. 
 
La información obtenida tendrá carácter estrictamente confidencial, cuyos fines son 
netamente investigativos, la información generada no podrá ser utilizada ni divulgada bajo 
ninguna circunstancia sin el precedente de una autorización escrita.    
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FORMATO PARA RECOLECCION DE DATOS 
 
TSH EN RECIEN NACIDOS  
 
 
 
1. CIUDAD:  
HOSPITAL _________________________ 
 
 
2. MESES_______________________________, AÑO_______________ 
 
3. TOTAL TSH 
FECHA NIVEL TSH EN 
CORDON. 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
 
 
4. TSH RETAMIZAJES 
 
AÑO: 
       
FECHA DE 
PRIMERA 
TOMA 
NUMERO 
HISTORIA 
CLINICA 
VALOR 
TSH 
CORDON 
EDAD DE 
RETAMIZAJE 
TSH EN 
SUERO 
T4 LIBRE 
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5.RETAMIZADO: 
 
 
NEGATIVO CONFIRMADO 
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7.  CRONOGRAMA 
 
 
 
 
 
CRONOGRAMA MESES 
Actividades E F M A M J J A S O N D 
Estado del Arte              
Diseño del protocolo              
Presentación  y Aprobación 
del protocolo 
            
Recolección de datos              
Proceso de verificación y 
digitación de la información 
            
Limpieza y verificación de la 
base de datos 
            
Análisis estadístico de los 
datos 
            
Generación de conclusiones e 
informe final 
            
Redacción de Articulo             
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8. PRESUPUESTO 
 
 
RUBROS ESPECIFICACION TOTAL 
PERSONAL Asesorias $  500.000 
EQUIPO Computador $  700.000 
MATERIALES  Papeleria $  100.000 
SERVICIOS TÉCNICOS   
SOFTWARE   
VIAJES Transporte $  30.000 
MATERIAL 
BIBLIOGRÁFICO Articulos $  80.000 
PUBLICACIONES   
OTROS   
TOTAL  $   1´410.000 
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9. RESULTADOS 
 
 
 
Se recolectaron un total de 5158 muestras en el periodo comprendido desde Enero del 
2010 a Diciembre del 2011 en el laboratorio del Hospital San Rafael de Bogota. El 
promedio de los niveles de TSH en la prueba tomada del cordon umbilical de los recien 
nacidos de ese mismo periodo fue de 4,54 μU/ml (IC95%  4,46 a 4,61),  sin embargo al 
analizar la muestra con la prueba de Kolmogorov-smimov con corrección de la 
significación de Lilliefors reporta que los datos de la muestra no corresponden a los datos 
teoricos que pudieran encontrarse en la poblacion (p<0,05), es decir no tiene una 
distribucion normal, por lo tanto la medida de tendencia central que debe tomarse es la 
Moda, que en este caso son niveles de TSH de 3,4 μU/ml.  Los niveles minimos fueron  de 
0,1 μU/ml y con un maximo de 46,1 μU/ml con una Desviacion Tipica de 2,84 μU/ml.  El 
99% de las muestras de laboratorio fueron niveles de TSH menores a 14,6  μU/ml 
(Percentil 99) y el 50% fueron menores de 4 μU/ml (Percentil 50). (ver Tabla 2, Tabla 3, 
Figura 1).  
 
 
Tabla 2 Estadísticos Descriptivos de los valores del TSH del cordón desde Enero del 2010 
a Diciembre del 2011 
Muestra (n) 5158  
Media* 4,54 IC95% 4,46 a 4,61 
Mediana* 4,0  
Moda*  3,4  
Desviacion típica* 2,84  
Varianza 8,06  
Rango* 46,1  
Mínimo* 0,1  
Máximo* 46,2  
* se presentan en μU/ml 
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Figura 1 Histograma con la proporción de distribución de  los valores del TSH del cordón 
desde Enero del 2010 a Diciembre del 2011 
 
Tamizaje TSH 2010 y 2011
25,519,517,414,413,212,211,010,09,08,07,06,05,04,13,12,11,1,1
P
o
rc
e
n
ta
je
2.5
2.0
1.5
1.0
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Tabla 3 Persentiles 95 a 99  de los valores del TSH del cordón desde Enero del 2010 a 
Diciembre del 2011 
 
 
 
Percentiles 
  
  
  
  
95 9,2 μU/ml 
96 9,6 μU/ml 
97 10,5 μU/ml 
98 12,4 μU/ml 
99 
14,6 μU/ml 
 
 
Al discriminar los datos por año de toma de las muestras, se encuentra mayor número de 
ellas en el 2010 que en el 2011 (2304 en 2010 y 2854 en 2011). El promedio de niveles de 
TSH en el 2010 (4,16 μU/ml  IC95% 4,045 – 4,282) fue menor que en el 2011 ( 4,84 μU/ml 
IC95%  (4,739 - 4,941) ),  aunque como ya se expresó anteriormente debido a que la 
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muestra no tiene una curva normal típica, los valores que más se acercan al representativo 
de las muestras serian la Moda y la Mediana, que en este caso son 3,1 μU/ml  y 3,5 μU/ml  
para TSH tomado en el 2010, 4,3 μU/ml y 4,4 μU/ml tomado en el 2011 respectivamente. 
(ver Tabla 4, Figura 2, Figura 3)  
  
Tabla 4 Estadísticos Descriptivos de los valores del TSH del cordón discriminado por año 
 
  Tamizaje TSH 2010 Tamizaje TSH 2011 
Muestra (n) 2304 2854 
Media* 4,16 4,84 
Intervalo de Confianza 95% 4,045 a 4,282 4,739 a 4,941   
Mediana*     3,50 4,40 
Moda* 3,1 4,3 
Desviacion  típica*   2,89 2,75 
Varianza 8,40 7,58 
Mínimo* 0,1 0,1 
Máximo* 46,2 35,0 
* se presentan en μU/ml 
 
 
Figura 3 Histograma con la proporción de distribución de  los valores del TSH del cordón 
del 2011 
Tamizaje TSH 2011
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La sospecha de Hipotiroidismo congénito en el periodo de 2010 a 2011 en el Hospital 
San Rafael según los niveles de TSH mayores a 15 μU/ml, cuya muestra fue tomada de 
sangre del cordón umbilical, tuvo una prevalencia de 0,9 % (es decir 9 de cada 1000 recien 
nacidos tamizados)  y discriminando la información por año de toma, 0,7 % para el 2010 y 
0,9 % para el 2011. (ver Tabla 5 Tabla 6) 
 
 
Tabla 5 Sospecha de Hipotiroidismo congénito por TSH del Tamizaje desde Enero del 
2010 a Diciembre del 2011 
 
  Frecuencia Porcentaje 
No 5110 99,1 % 
  
Si 
48 0,9 % 
  
Total 
5158 100 % 
 
 
Tabla 6 Sospecha de Hipotiroidismo congénito por TSH discriminado por año 
 
Sospecha 
Hipotiroidismo 
Tamizaje 
2010 
Sospecha 
Hipotiroidismo 
Tamizaje 
2011 
Muestra (n) 2304 2854 
No 2283 (80%) 2827 (99%) 
Si 21    (0,7%) 27     (0,9%) 
 
Las 48 muestras de los pacientes con niveles de sospecha de Hipotiroidismo congénito 
(más de 15 μU/ml) fueron analizadas estadísticamente reportando una TSH media de 20,74 
μU/ml,  teniendo el 50% de los pacientes valores de TSH hasta de 18,55 μU/ml, con valores 
mínimos de 15,2 μU/ml   y máximo de 46,2 μU/ml. (ver Tabla 7) 
 
Según protocolos de la institución, se tomó una nueva muestra de sangre venosa y se 
midieron niveles de TSH por quimioluminisencia. Los datos obtenidos fueron del 62,5 % 
de la muestra total de 48 pacientes que tuvieron niveles de TSH mayores a 15 μU/ml (30 
pacientes), con un promedio de 14,33 días para la toma del retamizaje (rango de 1 a 210 
dias de haber nacido; mediana 6 dias).  El retamizaje de TSH por quimioluminicensia fue 
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negativo en todas las muestras tomadas, con una media de 3,39 μU/ml (rango de 0,8-14 
μU/ml;  2,8 μU/ml  de mediana).  La T4 libre fue tomada en 27 de los 30 pacientes 
retamizados, con un valor promedio de 1,87 ng/dl (rango de 1,1-6 ;  1,7 ng/dl  de mediana). 
(ver Tabla 7, Figura 4-7)              
 
 
Tabla 7  Estadísticos Descriptivos de la muestra con Sospecha de Hipotiroidismo 
congénito  
 
  TSH Tamizaje Dias de Retoma Retamizaje TSH T4 Libre 
Muestra (n) 48 30 30 27 
Media 20,74† 14,33 3,39† 1,87¥ 
Intervalo de confianza 95% 17,77 a 21,40 -0,82 a 30,23 2,41 a 3,70 1,53 a 2,21 
Mediana 18,55† 6 2,8† 1,7¥ 
Moda 15,9*† 4,0* 1,2*† 1,7¥ 
Desv. típ. 6,16† 37,26 2,54† 0,86¥ 
Varianza 37,94 1388,64 6,456 0,75 
Mínimo 15,2† 1,0 0,8† 1,1¥ 
Máximo 46,2† 210,0 14,0† 6,0¥ 
*  Existen varias modas. Se mostrará el menor de los valores. 
† μU/ml 
¥ ng/dl 
 
 
Figura 4 Histograma con la frecuencia de distribución de  los valores del TSH del 
Tamizaje con Sospecha de Hipotiroidismo congénito 
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Figura 5 Histograma con la frecuencia de distribución de  los días de toma de la muestra 
del retamizaje de los niños con Sospecha de Hipotiroidismo congénito 
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Figura 6 Histograma con la frecuencia de distribución de  los valores del TSH del 
retamizaje 
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Figura 7 Histograma con la frecuencia de distribución de  los valores de T4 Libre del 
retamizaje  
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10. DISCUSIÓN 
 
El programa de detección de hipotiroidismo en recién nacidos en el hospital san Rafael de 
Bogota ha tenido una prevalencia significativa de pruebas de TSH positivas en el primer 
tamizaje,  pero el porcentaje de retomas para la confirmación ha sido  mal controlada a 
pesar de esfuerzos educativos acerca de la forma adecuada de hacerlo mediante protocolos, 
artículos indexados y charlas del ministerio de protección social. 
Es preocupante que dada la discapacidad intelectual temprana secundaria al hipiotiroidismo 
no tratado, no se tomen las medidas iniciales ha reaizar en la primera etapa del diagnostico 
y manejo de esta devastadora enfermedad. 
Los días para la confirmación del hipotiroidismo  en los  recién nacidos ha sido tan 
prolongada como mas de 1mes y la mayoria se esta tomando a casi los 15 dias de vida, lo 
cual va en detrimento de la salud mental de los pacientes en los cuales se confirma la 
positividad en la primera prueba.  
Los valores de TSH   mayores a 15 mcg/ml, admitido como sospechoso del diagnostico de 
HC para el rellamado, del bebe se adopto por las razones mencionadas previamente, en 
marco teórico, pero esta pendiente determinarlo realmente para niños de nuestra pobacion, 
mas teniendo en cuenta que e el hospital Sn Rafael de bogota se resiven embarazos de 
regiones fuera de esta ciudad.  
Con este valor de corte el porcentaje de rellamado es mayor comparado con 0,05 % 
informado por diferentes autores norteamericnos y europeos que son los estudios con los 
que contamos actualmente.  
Aunque en el porcentaje de niños estudiados con T4 libre y que fueron normales, estos 
niños se pueden considerar como transitorios y debieron recibir manejo similar al 
suministrado a aquellos niños con hipotiroidismo mas severo.  
Aunque el motivo de este estudio no es el seguimiento de los pacientes en cuanto a su 
clínica, si dejamos una perta abierta para la investigación de aquellos casos( casi el 50% ) 
de los pacientes que resultaron positivos en la primera prueba a los cuales no se les realizo 
seguimiento hormonal. 
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11. CONCLUSIONES 
 
 
Es necesario tomar  nuevas medidas y reforzar las existentes, para aumentar la calidad del 
seguimiento adecuado de los protocolos de confirmación de hipotiroidismo en el hospital 
san Rafael de bogota, pues se están escapando casi el 50% de los recién nacidos con 
sospecha de hipotiroidismo congénito a quienes no se les realiza control de laboratorio 
adecuado.   
Estas medidas pueden incluir : 
Campañas de divuñgacion mas intensas,dirigidas a la población y en especial durante  el 
control prenatal.El medico y el personal de enfermería deben dar información adecuada 
acerca de la enfermedad , pues el desconocimiento de la misma por parte de los familiares 
del menor hacen que estos no acudan a los controles del mismo.  
Establecer un buen sistema de control y supervisar a las IPS que revise y controle las 
muestras tomadas al nacimiento, esto ayudara a disminuir los costos de la enfermedad mas 
adelante y del mismo tamizaje pues no se hara infructuoso.  
Coordinar por periodos cortos el control de la institución en este tema mancomunadamente 
con el trabajador encargado en el área gubernamental para lo localización de estas madres 
con niños sospechosos o diagnosticados y que se complemente con otros organismos o 
lideres comunales de cada región. 
En el futuro esperamos que este tipo de estudios sirva para consientizarnos del manejo que 
estamos dando a enfermedades tan serias como el HC en la institución motivo de esta 
investigación, con el fin de mejorar las estadísticas de los controles y la revisión de cada 
caso enconjunto con todo el personal que sobre los menores influye. 
En definitivo realizar estudios para definir el valor de corte de TSH para nuestra población, 
en tamización tanto para los valores sspechosos y confirmatorios en suero para la población 
infantil colombiana.  
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